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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vicalvit, 500 mg + 440 1U, tabletki do rozgryzania i zucia

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 500 mg wapnia (w postaci wapnia weglanu) i 11
mikrogramdw cholekalcyferolu (co odpowiada 440 IU witaminy D3), w postaci koncentratu
cholekalcyferolu (proszek).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 1 mg
aspartamu (E 951) i 0,96 mg sacharozy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do rozgryzania i zucia

Biata do prawie biatej, okragta, obustronne wypukta tabletka (Srednica 16 mm)
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Zapobieganie i leczenie niedoboréw wapnia i witaminy D u 0s6b w podesztym wieku.

Uzupetnienie wapnia i witaminy D szczegdlnie w leczeniu osteoporozy u pacjentdw, u ktérych
wystepuje ryzyko niedoboru wapnia i witaminy D.

Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Doro$li i osoby w podeszitym wieku

1 tabletka do rozgryzania i zucia 2 razy na dobe (co odpowiada 1000 mg wapnia i 880 U
witaminy D3).

Specjalne grupy pacjentéw

Dzieci i mtodziez
Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie nalezy stosowa¢ u pacjentdow z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (patrz Punkt 4.3)

Zaburzenia czynnosci watroby
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Nie jest wymagana modyfikacja dawki

Sposob podawania
Podanie doustne.
Tabletke mozna zu¢ lub ssac.

Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
. Ciezkie niewydolnos¢ nerek (szybko$¢ przesgczania kigbuszkowego < 30 ml/min/1,73
2
m’)

. Choroby i (lub) stany prowadzace do hiperkalcemii i (lub) hiperkalciurii
. Kamica nerkowa

. Wapnica nerek

. Hiperwitaminoza D

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W czasie dlugotrwatego leczenia nalezy monitorowac st¢zenie wapnia w surowicy krwi oraz
czynnos¢ nerek poprzez badanie st¢zenia kreatyniny w surowicy. Monitorowanie jest
szczegolnie wazne u 0s6b w podesztym wieku leczonych jednoczesnie glikozydami
nasercowymi lub lekami moczopednymi (patrz punkt 4.5) i u pacjentow ze sktonnoscia do
powstawania kamieni moczowych. W przypadku hiperkalcemii lub objawow zaburzenia
czynnosci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie.

Weglan wapnia z witaming D w postaci tabletek nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentow z
hiperkalcemig oraz objawami zaburzenia czynnoS$ci nerek, monitorujac wplyw na stezenie
wapnia i fosforanow. Nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko zwapnienia tkanek migkkich.

U pacjentéw ktdérym przepisano weglan wapnia nalezy kontrolowaé ilo§¢ dostarczonego
wapnia, witaminy D i substancji zasadowych pochodzacych z innych Zrodet (np. mleko lub
inne produkty spozywcze, wzbogacona zywnos$¢ lub inne produkty lecznicze).

Podczas jednoczesnego stosowania duzych dawek wapnia z substancjami zasadowymi takimi
jak weglan istnieje ryzyko wystgpienia zespotu Burnetta i hiperkalcemii, wraz z p6zniejszymi
zaburzeniami czynnos$ci nerek. U tych pacjentow nalezy oznaczaé stezenie wapnia w surowicy
krwi i monitorowa¢ czynnos¢ nerek .

Produkt leczniczy nalezy stosowany ostroznie u pacjentow z sarkoidoza, ze wzgledu na
nasilony metabolizm witaminy D do jej czynnej postaci. U tych pacjentow nalezy monitorowaé
stezenie wapnia W SUrowicy i w moczu.

Produkt Vicalvit powinien by¢ stosowany ostroznie u unieruchomionych pacjentow z
osteoporozg, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia hiperkalcemii.

Produkt leczniczy zawiera aspartam (E 951), ktory jest zrodtem fenyloalaniny i moze by¢
szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig.

Produkt leczniczy zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni stosowac tego produktu leczniczego.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tiazydowe leki moczopedne zmniejszaja wydalanie wapnia w moczem dlatego z powodu
podwyzszonego ryzyka wystapienia hiperkalcemii powinno si¢ regularnie bada¢ stezenie
wapnia w surowicy w przypadku jednoczesnego stosowania tiazydowych lekow
moczopegdnych.

Weglan wapnia moze zaburza¢ wchianianie stosowanych jednoczesnie produktéw leczniczych z
grupy tetracyklin. Z tego wzgledu tetracykliny powinny by¢ podawane co najmniej 2 godziny
przed lub 4 do 6 godzin po doustnym przyjeciu weglanu wapnia.

Hiperkalcemia moze zwigkszy¢ toksycznos$¢ glikozydow nasercowych w czasie stosowania
wapnia i witaminy D. U tych pacjentow nalezy kontrolowac zapis EKG i st¢zenie wapnia w
surowicy.

Kortykosteroidy ogolnoustrojowe zmniejszaja wchtaniania wapnia.

Orlistat, leczenie skojarzone zywicami jonowymiennymi jak kolestyramina lub srodkami
przeczyszczajacymi jak olej parafinowy moze zmniejszy¢ wchtanianie witaminy D z przewodu
pokarmowego.

Rifampicyna, fenytoina i barbiturany moga zmniejszy¢ aktywno$¢ witaminy D3, poprzez
zwigkszenie szybkosci jej metabolizmu.

Kwas szczawiowy (zawarty w szpinaku czy rabarbarze) i kwas fitynowy (zawarty w
petnoziarnistych produktach zbozowych) moga hamowa¢ wchtanianie wapnia poprzez
tworzenie nierozpuszczalnych zwigzkoéw z jonami wapnia. Nie nalezy podawac¢ produktow
wapnia przed uptywem 2 godzin od spozycia positku z duza zawartos$cig kwasu szczawiowego
lub kwasu fitynowego.

Jesli stosuje sie bisfosfoniany lub fluorek sodu jednoczesnie z produktem leczniczym Vicalvit
nalezy je podawac co najmniej 3 godziny wczesniej, ze wzgledu na mozliwo$¢ zmniejszenia
wchtaniania z przewodu pokarmowego.

Skutecznos¢ lewotyroksyny moze by¢ zmniejszona przy rGwnoczesnym stosowaniu wapnia z
powodu zmniejszonego wchtaniania lewotyroksyny. Nalezy zachowaé, co najmniej 4 godzinng
przerwe podczas stosowania wapnia i lewotyroksyny.

Wchtanianie antybiotykéw chinolonowych moze by$ zaburzone, przy réwnoczesnym
stosowaniu z wapniem. Antybiotyki chinolonowe nalezy przyjmowac 2 godziny przed lub 6
godzin po doustnym przyj¢ciu wapnia.

Sole wapnia moga zmniejsza¢ wchtanianie zelaza, cynku lub ranelinianu strontu. W rezultacie
preparaty zelaza, cynku czy ranelinianu strontu powinny by¢ przyjmowane w odstepie 2 godzin
od przyjecia produktu Vicalvit.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Wapn 500 mg z witaming D3 440 IU tabletki do rozgrywania i zucia moze by¢ przyjmowane

podczas cigzy, w przypadku niedoboru wapnia i witaminy D.
W okresie cigzy nie nalezy przyjmowac¢ wigcej niz 2500 mg wapnia i 4000 1U witaminy D3 na
dobe.
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Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje wysokich dawek witaminy
D (patrz punkt 5.3).

Nalezy unika¢ przedawkowania wapnia i witaminy D u kobiet w cigzy, poniewaz trwala
hiperkalcemia wigzata si¢ niekiedy z z niekorzystnym wptywem na rozwoj ptodu. Brak
wskazania, ze witamina D w dawkach terapeutycznych ma dziatanie teratogenne u ludzi.

Karmienie piersia

Wapn 500 mg z witaming D3 440 IU tabletki do rozgrywania i zucia moze by¢ stosowany w
czasie karmienia piersig. Wapn i witamina D3 przenikajg do mleka ludzkiego. Nalezy wzig¢ to
pod uwage podajac dodatkowo witamine D dziecku.

Ptodnosé
Brak danych

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
Dzialania niepozadane

Dziatanie niepozadane zostatly zestawione wedtug klasyfikacji uktadow i czgstosci ich
wystepowania, wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do

<1/10): niezbyt czesto (> 1/1000 do <1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko
(<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana. rekcje nadwrazliwosci takie jak obrzek naczynioruchowy lub obrzek krtani

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Niezbyt czesto: hiperkalcemia, hiperkalciuria

Bardzo rzadko: zespot Burnetta (do objawow nalezg czeste oddawanie moczu, przewlekte bole
glowy, dlugotrwata utrata apetytu, nudnosci lub wymioty, nienaturalne uczucie zmeczenia i
oslabienia, hiperkalcemia, zasadowica, zwapnienie tkanek migkkich i niewydolnos¢ nerek)
obserwowany zazwyczaj w przypadku przedawkowania (patrz punkt 4.9).

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: zaparcia, wzdgcia, niestrawno$¢, nudnosci, bole brzucha, biegunka

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko: swiad, wysypka i pokrzywka

Szczegdlne grupy pacjentow
Pacjenci z niewydolnoscig nerek: potencjalne ryzyko hiperfosfatemii, kamicy nerkowej i
zwapnienia nerek. Patrz punkt 4.4

Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu
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Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do hiperkalcemii i hiperwitaminozy D. Objawami
hiperkalcemii mogg by¢: anoreksja, pragnienie, nudno$ci, wymioty, zaparcia, bol brzucha,
ostabienie sity mig$ni, zmgczenie, zaburzenia psychiczne, nadmierne pragnienie, czgste
oddawanie moczu, bole kosci, wapnica nerek, kamica nerkowa i w ci¢zkich przypadkach
zaburzenia rytmu serca. Skrajna hiperkalcemia moze prowadzi¢ do $pigczki i $mierci.
Utrzymujace si¢ przewlekle zwigkszone stezenie wapnia moze prowadzi¢ do nieodwracalnych
zmian w nerkach i zwapnienia tkanek mickkich.

Zespét Burnetta moze wystapi¢ u pacjentow przyjmujacych duze ilosci wapnia wraz z
wchtanialnymi zasadami.

Leczenie hiperkalcemii

Leczenie jest zazwyczaj objawowe i podtrzymujace. Nalezy przerwa¢ stosowanie wapnia i
witaminy D. Nalezy rowniez przerwac stosowanie tiazydowch lekow moczopgdnych i
glikozyddw nasercowych (patrz Punkt 4.5).. U pacjentow nieprzytomnych nalezy wykona¢
ptukanie zotadka. Nawodnienie i, w zaleznos$ci od stopnia nasilenia, leczenie pojedynczym
lekiem lub leczenie skojarzone petlowymi lekami moczopgdnymi, bifosfonianami, kalcytoning i
kortykosteroidami. Nalezy monitorowac¢ stezenie elektrolitow w surowicy, czynno$¢ nerek i
diureze. W cigzkich przypadkach nalezy kontrolowa¢ EKG i o$rodkowe cisnienie zylne.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: suplementy mineralne, preparaty ztozone zawierajace zwigzki
wapnia i inne leki.
Kod ATC: A12AX

Witamina D; zwigksza jelitowe wchtanianie wapnia.

Podawanie wapnia i witaminy D3 przeciwdziata zwigkszonemu wydzielaniu parahormonu
(PTH), ktore jest wywotane niedoborem wapnia i prowadzi do zwigkszonej resorpcji kosci.

Badanie kliniczne obejmujace pacjentéw z niedoborem witaminy D leczonych w warunkach
szpitalnych wykazaty, ze podawanie 1000 mg wapnia i 800 IU witaminy D raz na dobe przez
sze$¢ miesigcy normalizuje stezenie 25-hydroksylowej pochodnej witaminy D3 i zmniejsza
wtorng nadczynno$¢ przytarczyc oraz aktywnos¢ fosfatazy zasadowe;.

18-miesigczne badanie z zastosowaniem podwojnie $lepej proby, kontrolowane placebo,
przeprowadzone u 3270 kobiet leczonych w warunkach szpitalnych, w wieku 84 +/- 6 lat,
otrzymujacych witamine D (800 IU raz na dobg) i fosforan wapnia (w ilosci odpowiadajgcej
1200 mg wapnia na dobe¢) wykazalo znaczace zmniejszenie wydzielania PTH. Po 18
miesigcach, w analizie ,,zgodnej z zaplanowanym leczeniem” (ITT) stwierdzono 80 ztaman
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szyjki ko$ci udowej w grupie otrzymujacej wapn z witaming D 1 110 ztaman szyjki kosci
udowej w grupie placebo (p=0,004). W badaniu kontrolnym (follow-up) po 36 miesigcach
stwierdzono przynajmniej jedno ztamanie szyjki kosci udowej u 137 kobiet w grupie
otrzymujacej wapn z witaming D (n=1176), oraz u 178 kobiet w grupie placebo (n=1127)
(p<0,02).

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Waph

Wchianianie: Zazwyczaj ilos¢ wapnia wchtaniana w przewodzie pokarmowym wynosi okoto
30% przyjetej dawki.

Dystrybucija i metabolizm: 99% wapnia w organizmie znajduje sie¢ w twardych strukturach ko$ci
i zebow. Pozostaty 1% znajduje si¢ w ptynie wewnatrz- i zewnatrzkomoérkowym. Okoto 50%
catkowitego wapnia we krwi wystepuje w fizjologicznie czynnej postaci zjonizowanej, okoto
10% w postaci kompleksow z cytrynianami, fosforanami i z innymi anionami, pozostate 40% w
postaci potaczen z biatkami, gléwnie albuminami.

Eliminacja: Wapn jest wydalany z katem, moczem i potem. Wydalanie nerkowe jest zalezne od
przesaczania klgbuszkowego i kanalikowego wchtaniania zwrotnego.

Cholekalcyferol
Wechtanianie: Witamina D, jest tatwo wchianiana w jelicie cienkim.

Dystrybucja i metabolizm: Cholekalcyferol i jego metabolity kraza we krwi potaczone ze
specyficznymi globulinami. Cholekalcyferol jest przeksztalcany w watrobie poprzez
hydroksylacj¢ do 25-hydroksykalcyferolu, ktory jest dalej przeksztatcany w nerkach do
aktywnego 1,25-dihydroksykalcyferolu. 1,25-dihydroksykalcyferol jest metabolitem
odpowiedzialnym za wzrost wchlaniania wapnia. Niezmetabolizowana witamina Ds jest
przechowywana w tkance ttuszczowej i mieéniach.

Eliminacja:
Witamina D: jest wydalana z katem i moczem.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przy dawkach duzo wigkszych niz dawki lecznicze u ludzi obserwowano dziatanie teratogenne
w badaniach na zwierzgtach. Brak jest innych danych dotyczacych oceny bezpieczenstwa
stosowania, niz zawarte w innych cze$ciach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana modyfikowana

Sacharoza

Sodu askorbinian

Triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
all-rac-a-Tokoferol

Krzemionka koloidalna

Magnezu stearynian

Skrobia kukurydziana

Mannitol (E 421)

Aspartam (E 951)
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Aromat pomaranczowy (zawiera maltodekstryng, gume arabska)
Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

Okres waznoSci

2 lata

Pojemnik na tabletki
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce.

Szczegolne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik na tabletki (bialy pojemnik HDPE zamykany biata, propylenowg zakretka z

zabezpieczeniem gwarancyjnym i §rodkiem pochtaniajgcym wilgo¢)
Opakowania po 60, 90, 100 i 180 tabletek do rozgryzania i zucia.

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminum (bialy, nieprzezroczysty)
Opakowania po 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120 i 200 tabletek do rozgryzania i zucia.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa
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